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da Lista de Medicamentos Isentos
de Prescricao
(3716215) conforme Resolucao
RDC n° 882/2024. A proposta de
Minuta é oriunda da Consulta
Pdblica (CP) n° 1.320/2025.

Area responséavel: Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED)
Agenda Regulatéria 2024/2025: Tema n® 8.44 Atualizacao
periddica da lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio e Analise

Trata-se de andlise da proposta de Instrucao
Normativa que traz a alteracao da Lista de Medicamentos Isentos
de Prescricao (3728778), conforme Resolucao RDC n° 882/2024. A
proposta de Minuta é oriunda da Consulta Pudblica (CP) n°
1.320/2025.

Apds a analise das contribuicdes, a Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED) elaborou o Relatério de Analise das
Contribuicoes (RAC) SEI n2 3663881.

Durante a aludida CP, houve um total de 17
contribuicdes, das quais 12 foram consideradas validas. As 5
contribuicdes consideradas invalidas - por estarem fora do escopo
- se referem a sugestdes para inclusao, alteracao ou exclusao de
produtos na LMIP, porém essas solicitacdes nao podem ser feitas
no momento da Consulta Publica, mas sim mediante o fluxo
especifico definido na RDC n? 882/2024, que abrange a avaliacao
das 4dreas pertinentes seguindo a ordem cronoldégica de



peticionamento.

Das 12 contribuicdes consideradas validas, todas se
referiam a 3 pontos, a saber: mudanca no texto proposto para a
lactulose e reversao da decisao da GGMED pela nao inclusao do
omeprazol e do minoxidil na LMIP.

A minuta em questao passou também por analise da
Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR), que se manifestou
nos termos do Parecer 00091/2025 CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
(3688790), opinando favoravelmente ao prosseguimento da
marcha processual regulatéria, tecendo apenas algumas
sugestdes de ajuste textual, as quais foram acatadas em sua
integralidade. Para as préximas atualizacbes, a Procuradoria
sugeriu a utilizacao da presente minuta de IN como modelo a ser
seqguido.

Antes de adentrar a analise das alteracoes que estao
sendo propostas, faz-se necessario tecer consideracdes sobre a
evolucao do rito decisério desta Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), particularmente no que tange a classificacao, a
inclusao e/ou exclusao de um medicamento da referida Lista.

A recente revogacao da Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) n? 98, de 12 de agosto de 2016 pela RDC n¢ 882,
de 14 de junho de 2024, marca um ponto de inflexao significativo,
ao trazer esta Diretoria Colegiada (Dicol) para o cerne desse
processo decisério - um papel que, sob a égide da norma anterior,
era predominante conduzido pelas competentes areas técnicas.

Essa mudanca nao representa uma desvalorizacao do
trabalho técnico, mas sim um aprimoramento do processo
regulatério, que passa a incorporar uma dimensao mais ampla e
estratégica. A expertise técnica, consubstanciada em pareceres e
analises aprofundadas, continua sendo o alicerce fundamental
sobre o qual as decisbes sao construidas - inclusive, € o que
referenda o artigo 11 da RDC n2 882/2024.

Contudo, a participacao da Diretoria Colegiada
adiciona camadas de analise que transcendem o aspecto técnico,
abrangendo elementos de interesse publico, estratégico e de
governanca regulatéria. E a complementariedade entre o
rigor cientifico da area técnica e a visao holistica da
Diretoria Colegiada que fortalece a capacidade da Anvisa
de tomar decisoes robustas e alinhadas com as
necessidades da sociedade e do Estado.

Essa transicao reflete uma compreensao mais madura
do papel de uma agéncia reguladora. A decisao regulatéria,
especialmente em temas de saude puUblica, ndao pode ser reduzida



a uma equacao puramente técnica. Ela envolve ponderacdes de
risco-beneficio, impactos sociais e econbmicos, e a harmonizacao
com praticas regulatdrias internacionais, sempre com o objetivo
primordial de proteger e promover a salde da populacao.

Nesse sentido, a Dicol, como cupula deciséria, esta
posicionada para realizar essa sintese complexa, garantindo que
as deliberacdes nao apenas sejam tecnicamente corretas, mas
também socialmente justas e estrategicamente adequadas.

A partir dessa nova dinamica estabelecida, nao
poderia deixar de registrar aos valorosos especialistas da Anvisa,
cujas analises constituem a espinha dorsal de toda a atividade
regulatéria, assim como ao setor regulado e a sociedade civil, que
as deliberacoes da Diretoria Colegiada poderao se aproximar ou se
afastar, no todo ou em parte, das recomendacodes realizadas pelas
unidades técnicas.

Contudo, isso nao representa, em absoluto, um
desacordo institucional ou desvalorizacao do trabalho dos nossos
especialistas. Pelo contrario, evidencia o carater plural e
multidisciplinar do processo decisdrio de uma agéncia
reguladora madura, no qual diferentes competéncias - técnicas,
juridicas, estratégicas e institucionais - se complementam para a
construcao de decisdes legitimas, robustas e orientadas para o
interesse publico.

Corroborando em relacao a esse processo decisério
maduro, temos a Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
institui o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e estabelece a
estrutura de governanca da Anvisa, a qual confere a Diretoria
Colegiada o papel de instancia maxima deliberativa da Agéncia.

Associada a legislacao aplicavel, a doutrina
especializada em direito regulatério corrobora esse entendimento,
ao destacar que orgaos colegiados de agéncias gozam de
legitimidade e competéncia para decisdoes que, embora
fundamentadas nos pareceres técnicos, podem - e muitas
vezes devem - considerar varidveis extra-técnicas, tais
como o alinhamento com a politica regulatdria vigente, a analise
contextual de conveniéncia e oportunidade, e os impactos no
ambiente sanitario, econdmico e social.

Essa integracao entre fundamentos técnicos e juizos
de valor de natureza discricionaria é essencial para a
efetividade e adaptabilidade da atuacao regulatdria, em
especial diante de cenarios complexos e dinamicos como os da
saude publica. A atuacao da Diretoria Colegiada, portanto, nao se
sobrepoe a técnica, mas a incorpora, valoriza e a projeta
no ambito das decisoes estratégicas da Agéncia.



Para além disso, necessario ainda destacar que, no
caso especifico do omeprazol, a avaliacao quanto a inclusao do
farmaco na LMIP estd relacionada a solicitacao de inclusao de
nova indicacao terapéutica aos medicamentos abaixo
descritos, cujo principio ativo € o omeprazol 20 mg, apresentados
nas formas farmacéuticas capsula dura ou capsula de liberacao
retardada:

L.
Empresa Aché Laboratdrios Farmacéuticos 5. A
C.N.P.] GG A6 3002MH-52
Peticio Elp!di!nle: 19H49TETIZ]-6 | Diata: 2000572021
11121 - EDC 732016 - MOVO - Inclusdo de nova indicacio
Assunibo .
terapéutica
Peticio E-Ip!i:li!l‘lle:125!]3-‘:1.-'23-2 | Data: 147112023
Assunto 1416 - SIMILAR - Aditamento
Mumers do Processs 25000001 33497 /92
Nome Comercial Crastrium
Insumo Farmacéutico Ativo ]
(IFA) omeprazol
LI“_Hﬁ:F&q A H_‘ . ADZB — Medicamentos para dlcera péptica e doenga do refluxo
(Anatomical Therapeutic ) e .
e gastroesofagico (DRGE).
Chemical)
Forma Farmacéutica Capsula dura
Concentragio 20 mg
Via de administracio Ciral
Restricio de uso Usor adulio
Eestricio de destinacio Comercial
Eestricio de venda Medicamento isento de prescricio
20 MG CAPDURA LIB EETARD CT FRPLASPEOPC X T
1057021 600ES
Aprlsenta.l;fw.-! 20 MG CAP DURA LIB HE[P. R CT FR PLAS PE OPC X 14
1057302 16004
18
Empresa Brainfarma Indusiria Cuimica e Farmacéutica 5.5
C.N.P.] (05 161065001 -10
Peticio Expediente: 1270383/23-4 | Diata: 16/1 172023
Ass 11121 - EDC 732016 - MOVO - Inclusdo de nova indicacio
ssunto .
terapéutica
Mumero do Processs 25351.622464/2010-38
Nome Comercial omeprazol
Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA) omeprazol
Llamﬁ:%ﬁm. A L . ADZB — Medicamentos para dlcera péptica e doenga do refluxo
(Anatomical Therapewtic ) ofigico (DRGE)
Chemical) gastroesofdgico :E).
Forma Farmacéutica Cédpsula gelatinosa dura com microgranulos de liberagao retardada
Concentracio 20 mg
Via de administracio Ciral
Eestricio de uso Usor adulio
Eestricio de destinacio Comercial
Restricio de venda Medicamento isento de prescrigan
A - 20 MG CAP DURA LIBE EETARD CT FR PLAS OPC X 7
presentagoes 1558404 1800899




20 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR PLAS OPC X 14
1558404190102

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLASTRANS X 7
1558404190137

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X
14

v

1558404 190145

Empresa Cimed Indusiria 5.A

C.N.P.). 02.814.4970001-07

Peticiio Expediente: 1266703/23-0 | Data: 16/11/2023
11121 - RDC 732016 - NOVO - Inclusdo de nova indicagio

Assunio :
terapeutica

Numero do Processo 25351.027983/01-72

Nome Comercial Omepramed

Insumo Farmacéutico Ativo

(IFA) ameprazol

Flm:ﬁu ATC de ADZB = Medicamentos para ilcera péptica e doenca do refluxo

hemical Therapeu gastroesofagico (DRGE).

Forma Farmacéutica Capsula gelatinosa dura com microgrinulos liberacio retardada

Concentragio 20 mg

Via de administragio Oral

Restricio de uso Uso adulto

Restricio de destinagio Comercial

Restricio de venda Medicamento isento de prescrigao
20 MG CAP DURA LIE RETARD CT FR PLAS OPC X 14
1438100630136

ApresentacBes 20 MG CAP DURA LIE RETARD CT BL AL PVC TRANS X 14
1438100630039
20 MG CAP DURA, LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 7 1438100630020

Empresa EMS S/A

CN.P.J. 57,507 3780003-65

Peticio Expediente: 1286822/23- | | Data: 20/11/2023
11121 - RDC 7372016 - NOVO - Inclusio de nova indicagao

Assunio :
terapiutica

Mimero do Processo 25351.011956/01-51

Nome Comercial omeprazol

Insumo Farmacéutico Ative

(IFA) omeprazol

SAMEER g ADZB = Medicamentos para ilcera péptica e doenca do refluxo

(Austomical Therspeutic troesofigico (DRGE)

Chemical il B :

Forma Farmacéutica Capsula Dura De Liberacio Retardada

Conceniracio 20 mg

Via de administracio Ciral

Restrigio de uso Uso adulio




Eestricio de destinacio Comercial

Eestricio de venda Medicamento isento de prescricio
20 MG CAP DURA LIBE EETARD CT BL AL PLAS PVC

Apresentagies ['RAF\EIF:- :'-'i'f l[FEHﬁ[H]H][H]ﬂ.H. - i .
20 MG CAP DURA LIB BEELARDCL BL AL PLAS PWL
TEANS X 14 1023506160046

W

Empresa Pharlab Indiistria Farmacéutica 5.A.

C.N.P.L (2 500 297 /0001 -0

Peticio E:I:p!di!nle: ODBSO51/23-6 | Drata: 2710172023

Ass 11121 - BDC 7372016 - NOVO - Inclusio de nova indicacio

syumnbo L

terapéutica

Peticio Expediente: 1245919/23-7 | Diata: 1001 172023

Assunto 1416 - SIMILAR - Aditamento

MNumero do Processo 250000327 21/99-03

Mome Comercial Elprazol

Insumuo Farmacéutico Ativo smenrazol

(IFA) Pras

LI“_Hﬁ:?‘_‘_ﬂq A H_‘ . ADZE — Medicamentos para dlcera péptica e doen¢a do refluxo

(Anatomical Therapewtic _ - -

Chemical pastroesofagico (DRGE).

Forma Farmacéutica Cépsula Dura de Liberacio Retardada

Concentragio 20 mg

Via de administracio Cral

Eestricio de uso Uso adulio

Eestricio de destinacio Comercial

Eestricio de venda Medicamento isento de prescricio
20 MG CAP DURA LIE EETARD CT BL AL PLAS PYO/PVDRC
FEANS X 14 1410700070043
20 MG CAPDURA LIE RETARD CT FR PLAS PEADOPC X T

Apresentagies ]-1]1]?’][“]?1][?3-1 . .
20 MG CAF DURA LIB BEETARD C1 FE PLAS PEAD OPC X
14 1410700070042
20 MG CAP DURA LIE EETARD CT BL AL PLAS PYO/PVDRC
[EANS X 14 1410700070043

Isso porque a prépria Geréncia de Avaliacao de
Eficacia e Seguranca (GESEF) realizou essa anadlise de forma
conjunta no Parecer n? 245/2024/GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA,
gue trata tanto da inclusao da nova indicacao terapéutica quanto
da solicitacao de enquadramento do omeprazol como
medicamento isento de prescricao (MIP).

Dessa forma, torna-se claro quea anadlise do
enquadramento do omeprazol como MIP nao pode ser
dissociada da avaliacao da alteracao pods-registro relativa
a nova indicacao terapéutica, uma vez que ambas estao
intrinsecamente relacionadas. Em sintese: a existéncia do
omeprazol como MIP pressupde apresentacdées com indicacao
terapéutica e posologia compativeis com o uso responsavel sem
prescricao médica.

Ocorre que, por meio da Resolucao-RE n2 1.522, de 16



de abril de 2025, a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
indeferiu as citadas peticoes de pds-registro por, segundo a area
técnica, nao ser possivel concluir pela eficacia e seguranca do uso
de omeprazol 20 mg nas condicdes pleiteadas para a inclusao da
nova indicacao terapéutica com base nos documentos
apresentados pelas empresas.

Trés das empresas relacionadas protocolaram recursos
administrativos frente a essa decisao, por meio dos expedientes n?
0684340/25-9, n20684340/25-9 e n20684733/25-1.

Desta feita, a analise do enquadramento do omeprazol
como MIP devera vir em momento posterior e apds a deliberacao
acerca dos aludidos recursos administrativos.

Nesse ponto e considerando que o tema ja se encontra
em debate na Agéncia desde 2016, solicito que a Geréncia-Geral
de Recursos (GGREC) priorize a andlise desses expedientes, de
modo que haja a apreciacao dos recursos administrativos
relacionados a inclusao de indicacao terapéutica do omeprazol ja
na préxima Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO).

Isso para que, em momento imediatamente
subsequente e no prazo estimado de 30 dias ou de duas Reunides
Ordinarias Publicas (ROP), haja a deliberacao final acerca do
enquadramento do omeprazol como isento de prescricao por essa
Diretoria Colegiada.

2. Das alteracoes na LMIP contempladas na
presente proposta de Instrucao Normativa

Elucidada a questao relativa a inclusao do omeprazol
na LMIP, destaca-se que a presente Instrucao Normativa
(3716215) contempla a aprovacao das seguintes alteracoes no
Anexo | da Instrucao Normativa - IN n° 285, de 7 de marco de
2024

|- inclusao do produto ciclopirox esmalte 80 mg/qg;

lI- inclusao do produto ciclopirox olamina, nas formas
farmacéuticas creme 10mg/g e solucao spray 10 mg/ml;

lll- aumento da concentracao maxima da combinacao
Alginato de sédio + bicarbonato de sédio + carbonato de calcio na
forma farmacéutica comprimido mastigavel para 250 + 106,5 +
187,5 mg; e

IV- aumento da concentracao maxima da combinacao
Alginato de sédio + bicarbonato de sddio + carbonato de calcio na
forma farmacéutica suspensao oral para 50 + 21,3 + 32,5 mg/mL.



Adicionalmente, serao aprovadas as seguintes
alteracoes no Anexo Il da Instrucao Normativa - IN n° 285, de 7
de marco de 2024:

|- indicacao terapéutica simplificada do farmaco
lactulose, excluindo encefalopatia hepatica; e
lI- inclusao de Raiz de Althaea officinalis.

Por outro lado, estao sendo reprovadas as
solicitacdes de inclusao em LMIP dos seguintes produtos:

|- minoxidil, Solucao capilar, 50 mg/mL;

lI- triancinolona acetonida, suspensao nasal, 550
mcg/mL; e

lll- propionato de fluticasona, suspensao tépica, 50
mcg/dose.

Referenciam-se o0s pareceres técnicos preliminares
que subsidiaram as propostas de alteracao da LMIP em comento
(3426651, 3517506, 3517546 e 3517552), assim como a Nota
Técnica que apresenta a fundamentacao para a atualizacao
periddica da Lista (3516376).

Essa Segunda Diretoria corrobora com o racional
técnico colocado nesses documentos para os farmacos acima
indicados.

3. VvOTO

Pelo exposto, VOTO FAVORAVELMENTE as alteracoes
da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP), aprovando
a proposta de Instrucao Normativa (IN) SEI n2 3728778.

Reforco o pedido de urgéncia na anadlise dos
recursos de expedientes n2 0684340/25-9, n2 0684340/25-
9 e N2 0684733/25-1 pela GGREC com a inclusao em pauta para
apreciacaona proxima Sessao de Julgamento Ordinaria
(SJO), de modo que o tema posso retornar para avaliacao
dessa Dicol no prazo de 30 dias ou de duas Reunioes
Ordinarias Publicas (ROP).

Por fim, com base no art. 20 da RDC n? 882/2024, que
prevé a possibilidade de revisao do enquadramento a qualquer
momento, destaco que no ambito do do processo 1.3.5.5
"Gerenciar lista de medicamentos como isentos de prescricao” da
Cadeia de Valor da Anvisa, o qual integra o Sistema de Gestao da



Qualidade (SGQ) da Agéncia, foi identificado e mapeado o risco de
monitoramento inadequado dos MIPs, atividade esta fora das
competéncias regimentais da GGMED.

Assim, ressalto a importancia da implementacao do
monitoramento _em fase de pds-comercializacao _como
instrumento complementar de vigilancia e controle sanitario dos
medicamentos isentos de prescricao, de modo a permitir a
continua avaliacao do perfil de seguranca e do padrao de uso
desses produtos no contexto brasileiro.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 28/07/2025, as 11:17,
el o conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura I ¥ do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3728762 e o codigo CRC 8F82A51E.
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